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(54) Titre : SERINGUE SANS AIGUILLE FONCTIONNANT PAR MISE EN COMPRESSION DU RESERVOIR CONTENANT 
LE PRINCIPE ACTIF LIQUIDE 

(57) Abstract: The invention concerns the field of pre-filled and dis- 
posable needleless syringes, operating with a gas generator and used for 
intradermal, subcutaneous and intramuscular injections of a liquid active 
principle for therapeutic purposes in human and veterinary medicine. 
Said injection device (1) is mainly characterised in that it has a free 
pressurising space (26) around the reservoir (20) of the active princi- 
ple (17) so that the gases produced by the gas generator (4) instantly 
penetrate said pressurising space (26), compressing said reservoir (20) 
just before causing the plunger to move (18) to expel the liquid active 
principle (17). During said displacement, the reservoir (20) is subjected 
to a state of equal pressure. 

(57) AbregS : Le domaine technique de Tinvention est celui des se- 
ringues sans aiguille preremplies et jetables, fonctionnant avec un gen6- 
rateur de gaz et utilisees pour les injections intradermiques, sous-cuta- 
nees et intramusculaires, de principe actif liquide a usage therapeutique 
en meclecine humaine ou ve"terinaire. La principale caracteristique du 
dispositif d* injection (1) selon P invention est qu'i! presente un espace 
libre de pressurisation (26) autour du reservoir (20) de principe actif (17) 
de sorte que les gaz produits par le generateur de gaz (4) envahissent ins- 
tantan^ment cet espace de pressurisation (26),mettant en compression 
ledit reservoir (20) juste avant de provoquer le deplacement du piston 
(18) pour expulser le principe actif liquide (17). Durant ledit deplace- 
ment, le reservoir (20) se retrouve sounds a un regime d^quipression. 
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Seringue sans aiguille fonctionnant par mise en 
compression du reservoir contenant le principe actif 
liquide. 

5 Le domaine technique de l f invention est celui des 

seringues sans aiguille pr&remplies et jetables, 
fonctionnant avec un gSnerateur de gaz, et utilisees 
pour les injections intradermiques, sous-cutanees et 
intramusculaires, de principe actif liquide a usage 

10 th&rapeutique en medecine humaine ou v£terinaire. 

Plus particuliferement 1' invention conceme un 
dispositif d* injection cutanee comprenant un corps, et 
destine a injecter un principe actif liquide contenu 
dans un reservoir tubulaire const itu6 par un tube fenne 

15 4 son extr§mit6 amont par un piston de refoulement et 
comportant a son extr£mit# aval un ensemble d 1 injection, 
ce reservoir fitant loge dans le corps du dispositif 
d "injection *qui comporte en amont du piston un 
generateur de gaz £ haute pression permettant d^xercer 

20 une pression sur ce piston de refoulement. 

Pour les dispositif s d' injection selon 1' invention, 
un principe actif liquide est constitu§ par un liquide 
plus ou moins visqueux, ou un melange de liquide, ou un 
25 gel. Le principe actif peut &tre un solide mis en 
solution dans un solvant appropri€ pour 1" injection. II 
peut egalement etre represents par tin solide pulverulent 
mis en suspension plus ou moins concentre dans un 
liquide approprie. La granulometrie du principe doit 
30 §tre compatible avec le diamfetre des conduits pour 
§viter les bouchages. 

Pour les seringues preremplies, les imperatifs 
li6s, d l une part, a la compatibility a long terme. entre 
le principe actif liquide et le reservoir qui le 
j 35 contient, et, d 1 autre part, au controle reglementaire du 

: 
j 
i 
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remplissage dudit reservoir lors du proc^de de 
preremplissage, conduisent a la realisation de reservoir 
essentiellement transparent dont le materiau constitutif 
est compatible avec le principe act if a injecter. 
5 Les reservoirs en verre repondent a cette double 

exigence, Seulement, il apparait rapidement une 
limitation a l 1 usage de ce type de reservoir, due 
essentiellement au fait que le principe actif liquide 
est expulse du reservoir par la poussie d f au moins un 

10 piston solide coulissant dans ledit reservoir, induisant 
alors une pression interne trds elevee pouvant conduire 
a l'eclatement dudit reservoir. Un moyen connu de se 
prfimunir contre ce genre d'evSnement indesirable 
correspond a 1" utilisation d' une gaine enveloppante de 

15 compression du reservoir apte a contrecarrer la pression 
interne generSe par le piston et a preserver l'integrite 
du tube en verre durant toute la duree de l» injection. 

Des dispositifs de compression du reservoir en 
verre dans des seringues sans aiguille destinees & 

20 injecter du principe actif liquide existent deja et ont 
fait l f objet de plusieurs brevets. On peut citer en 
particulier le brevet EP 0 792 174 d£crivant un flacon 
en verre con?u pour &tre utiliser comme capsule dans un 
injecteur sans aiguille, ledit flacon Stant mis dans un 

25 etat de compression permanent au moyen d'une gaine 
enveloppante pouvant, par exemple, £tre en 
polycarbonate. Pour ce type de realisation deux 
inconv^nients apparaissent : d'une part, le proc§d£ de 
fabrication necessite une etape supplementaire 

30 consistant a insurer la gaine autour du flacon et, 
d 1 autre part, le flacon subit inutilement un effort 
permanent de compression, y compris en phase de 
stockage . 

Le brevet US 2 764 977 decrit un dispositif 
35 d 1 injection hypodermique faisant intervenir un reservoir 
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pouvant etre en verre et place dans une gaine en 
caoutchouc. La mise en compression du reservoir par la 
gaine n ! intervient qu*au moment du fonctionnement du 
dispositif et est provoqu^e par le passage d'un piston 
5 solide de poussee a travers le reservoir pour expulser 
le principe actif liquide. En effet, la longueur de la 
gaine etant legerement superieure a celle du reservoir, 
le piston, lorsqu'il amorce son dSplacement, induit une 
pression sur le bord de la gaine debordant du tube, 

10 cette pression se transmettant a 1* ensemble de la gaine 
qui reagit en comprimant le reservoir. Ce type de 
dispositif necessite une grande homogfenSite au niveau du 
dimensionnement et de la geom§trie des pieces 
interagissant entre elles, de fagon a obtenir une 

15 parfaite 6quipartition des efforts s'exergant sur la 
peripherie du reservoir. Enfin, le brevet US 2 699 166 
divulgue 6galement un dispositif d 1 injection 
hypodermigue impXiquant un reservoir entoure d f une gaine 
en caoutchouc. La compression du reservoir par la gaine 

20 ne se produit que lors du fonctionnement du dispositif, 
durant lequel un piston se deplace, provoquant, dans une 
premiere phase, l^rrivee d'un liquide inerte 
incompressible dans un espace situe autour de la gaine 
de fa^on a comprimer ladite gaine autour du reservoir, 

25 puis, dans une deuxieme phase, 1» expulsion du principe 
actif liquide en poussant ledit principe dans le 
reservoir. Ce type de dispositif est rendu complexe par 
la presence d*un circuit hydraulique parallele et est 
alourdi signif icativement par le liquide incompressible 

30 dudit circuit. De plus, le circuit hydraulique ne devant 
pas interferer directement sur 1 'expulsion du principe 
actif, il est necessaire de recourir a un mecanisme de 
fonctionnement impliquant des pieces de g§ometrie 
particuliere necessitant un usinage adapte et done un 

35 coflt plus eleve. 

! 

! 
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La seringue sans aiguille selon 1» invention dispose 
de moyens de compression pneumatique du reservoir 
contenant le principe actif liquide permettant de 
s'affranchir de tous les problemes precites mis en 
5 relief par l f §tat de la technique. En effet, ces moyens 
ne sont actives que lors du f onctionnement desdites 
seringues, ils n'exercent done aucune contrainte stir 
ledit reservoir en mode stockage, Svitant de lui faire 
subir inutilement un effort permanent. De plus, ces 

10 moyens de compression n'impliquent aucune piece solide 
supplementaire spfecialement f abriquee pour contribuer a 
la compression du reservoir, diminuant ainsi les risques 
de mauvais fonctionnement en multipliant les pieces 
impliquees. Enfin, ces moyens de compression des 

15 seringues selon l 1 invention sont simples, directs et 
efficaces ne nScessitant essentiellement que la presence 
de conduits reliant le generateur de gaz a un espace 
libre situe autour du reservoir. II a en effet €te 
dfecouvert qu'il §tait possible de s^ffranchir de toute 

20 gaine enveloppante de compression et de protection, et 
cela m§me dans les cas extremes lorsque le dispositif 
d 1 injection comporte un tube en verre d'gpaisseur 
moyenne de 2 a 2,5 mm et un generateur pyrotechnique de 
gaz mettant en oeuvre des poudres propulsives du type 

25 des poudres de chasse ou des poudres a canon permettant 
l'obtention d'une pression pouvant atteindre plus de 400 
bars. 

L 1 ob jet de la presente invention concerne un 
30 dispositif d» injection cutan€e comprenant un corps et 
destine a injecter un principe actif liquide contenu 
dans un reservoir tubulaire constitue par un tube ferme 
a son extremite amont par un piston de refoulement et 
comportant a son extremite aval un ensemble d 1 injection, 
35 ce reservoir etant loge dans le corps du dispositif 
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d' injection qui comporte en amont du piston un 
generateur de gaz a haute pression permettant d f exercer 
une pression sur ce piston de refoulement, caracteris^ 
en ce qu'un espace de pressurisation par les gaz du 
5 generateur est menagfe entre le reservoir tubulaire et la 
paroi interne du corps. 

De cette fa?on, le generateur de gaz exerce une 
double fonction : 

- assurer 1* expulsion du principe actif liquide par 
10 1 • interm^diaire d»un piston mu par les gaz lib§res, 

- mettre en compression le reservoir par 
accumulation desdits gaz dans un espace situe autour du 
reservoir. 

15 En fait, le deplacement du piston de refoulement a 

l'int&rieur du reservoir cree instantanemerit une 
surpression interne qu'il faut compenser par une 
compression immediate du reservoir. Par ce biais, le 
reservoir se retrouve soumis a un regime d'equipression 
20 tendant & annuler la contrainte resultante s'exer^ant 
sur lui et feliminant tout risque de fracture. Le 
reservoir peut alors traverser la phase d 1 injection en 
conservant toute son int€grit§ malgre les tres fortes 
sollicitations mises en jeu. Pour etre pleinement 
25 efficace et assurer une bonne marge de securite par 
rapport au risque de fracture du reservoir, la 
compression du reservoir doit intervenir juste avant 
1 1 instauration de la pression interne engendree par le 
piston qui se deplace, voire au plus tard en meme temps. 
30 Cette technique reprend le principe dit « des blocs 
libres » rencontre dans le milieu de la Propulsion et 
consistant pour un bloc de propergol muni d'un canal 
central, a prelever, lorsqu'il est en combustion, des 
gaz dans ledit canal pour les reinjecter & sa 
35 p§ripherie, de fa?on a 6quilibrer les pressions et a 

» 
i 
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eviter un eclatement premature dtl a un accroissement de 
la pression interne associe a vine diminution de 
I'epaisseur a brtller. 

5 Cette technique est, par exemple, tout & fait 

adaptee aux reservoirs en verre, peu susceptibles de se 
deformer et reagissant plutot suivant un mode binaire, 
soit en resistant aux efforts sans se modifier, soit en 
se cassant sans subir de phase transitoire de 
10 deformation. De plus, un reservoir en verre etant plus 
sensible aux efforts en traction plutdt qu'en 
compression, il va beaucoup mieux 

resister aux solicitations internes en etant comprime. 
Selon une premiere variante de realisation de 

15 l 1 invention, la paroi interne du corps comporte au moins 
trois nervures longitudinales de centrage du reservoir 
tubulaire et de fa<?on pref erentielle, les nervures 
longitudinales comportent un epaulement de calage 
longitudinal du reservoir tubulaire. De cette maniere, 

20 le reservoir se retrouve bloque dans la seringue a la 
fois selon un axe transversal grfice aux nervures 
longitudinales de centrage lui assurant un maintien 
homogene suivant son axe et selon un axe longitudinal 
grSce a 1* epaulement de calage. 

25 Avantageusement le tube est realise en verre pour 

repondre a la double exigence de compatibility du 
principe actif avec le materiau constitutif de son 
reservoir et de lisibilite pour contrdler le remplissage 
dudit reservoir. 

30 Pr€f erentiellement, la surface externe du piston de 

refoulement, dirigee vers le gen£rateur de gaz const itue 
un deflecteur des gaz vers 1'espace de pressurisation, 
de fa9on a favoriser une accumulation rapide des gaz 
vers I'espace de pressurisation juste avant que le 

35 piston n'ait pu commencer a se mouvoir, permettant de 
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mettre en compression le reservoir avant la generation 
d'une surpression interne dans ledit reservoir. De fagon 
avantageuse, l^xtremite du piston dirigfee vers le 
generateur de gaz a une forme conigue pour optimiser 
5 l'ecoulement des gaz autour du reservoir en deviant 
directement lesdits gaz vers I'espace de pressurisation. 

Preferentiellement, le piston de refoulement 
s'etend au dessus du tube et prend appui sur les 
nervures longitudinales du corps. 

10 De fagon prfeferentielle, le piston comporte une 

amorce de rupture par cisaillement qui correspond aux 
dimensions internes du tube. Par ce biais, le piston 
joue le r61e d'un opercule calibre, en permettant 
d f instaurer un niveau de pression seuil en amont dudit 

15 piston , au deia duquel il va se rompre par effet 
d • emporte-piece , au niveau de 1 • amorce de rupture par 
cisaillement, afin d'amorcer sa course dans le 
reservoir. L 9 amorce def rupture par cisaillement permet 
de retarder le depart du piston pour assurer vine 

20 compression prealable du reservoir peripherigue. 

Avantageusement, l 1 amorce de rupture par 
cisaillement correspond a un sillon annulaire, creuse 
dans le piston, le diametre dudit sillon etant 
approximativement egal au diamfetre interne du tube. 

25 De f a?on avantageuse, le generateur de gaz est un 

gen§rateur pyrotechnique comprenant une charge 
pyrotechnique et un syst&ne d 1 initiation de ladite 
charge. 

Preferentiellement, l 1 ensemble d 1 injection comprend 
30 un obturateur aval qui comporte au moins un trou borgne 
menageant . une paroi etanche crevable, cette paroi 
s f §tendant entre le fond de ce trou borgne et le 
principe actif. De fa?on pr§f §rentielle, l 1 ensemble 
d 1 injection comprend au moins un tube d' injection qui 

j 

i 35 pgnetre dans un trou borgne de ^obturateur aval et peut 

i 
j 

j 
j 
j 

j 
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transpercer la paroi etanche crevable situie entre 
l'extremite distale de ce tube d' injection et le 
principe actif. Avantageusentent, chaque tube d' injection 
est solidaire du corps du dispositif . 
5 Le principe actif liquide se retrouve emprisonne 

dans le tube du reservoir entre le piston amont et 
l'obturateur aval. Lorsque le piston penetre dans le 
tube, la pression produite dans le principe actif 
liquide se transmet a l'obturateur aval, qui se deforme 
10 legerement en etant repousse vers l'exterieur du 
reservoir, puis finit par s'ouvrir au niveau de la paroi 
etanche crevable, grace a chaque tube d' injection 
agissant chacun comme un poincon rigide sur ladite 
paroi. En etant solidaire du corps du dispositif, les 
15 tubes d» injection sont independants du reservoir et ne 
risquent done pas de subir une quelconque influence de 
la part du piston qui se deplace. 

Selon une autre variante de realisation de 
1' invention, l'obturateur aval est realise en materiau 
20 compressible, de sorte que, sous l'effet de la pression 
generee par le piston qui se deplace, l'obturateur 
s'ecrase au fond du dispositif d» injection, en 
provoquant le percement de la paroi etanche par les 
tubes d' injection inamovibles. 
25 Selon un mode de realisation prefere de 

1' invention, l'obturateur aval s'etend en dessous du 
tube et se trouve encastre dans le corps. 

De facon avantageuse, le corps comprend une semelle 
et un organe de compression qui est interpose entre 
30 l'obturateur aval et ladite semelle. Cet organe de 
compression, qui peut, par exemple, etre represents par 
une bague elastique ou un ressort, agit comme un moyen 
de securite en menageant un espace compressible 
empechant chaque tube d' injection de crever la paroi de 
35 l'obturateur aval par fixation de la semelle sur le 



FEUILLE DE REMPLACEMENT (REGLE 26) 



WO 02/09796 



PCT/FR01/02477 



9 



dispositif d' injection. Cet espace compressible sert 
Sgalement de dispositif d 1 amortissement pour minimiser 
le choc dtt a 1' impact du piston. 

5 Pr§f6rentiellement, le piston de refoulement et 

1 1 obtxirateiar aval sont au moins partiellement realises 
en mat^riau amort issant. En effet, sous 1' effet des gaz 
produits par le generateur, le piston va amorcer un 
d£placement dans le reservoir qui va se traduire 

10 instantan&nent par une surpression interne qui est 
transmise a l'obturateur aval. Le dSplacement 
s'effectuant sur une duree extremement breve et avec une 
vitesse tres elevee, le risque de voir se produire des 
interferences d'ondes de pression dans le piston et dans 

15 l'obturateur aval pouvant conduire notamment a 
l v emission d'un jet liquide en saccades, est important. 
Aussi, dans le but d f 6viter ce type d 1 inconvenient s , il 
est souhaitable d'attenuer l r intensity des differentes 
ondes parasites en ayant recourt a des materiaux 

20 amort issants pouvant garantir une poussee du piston 
reguliere et homogene. 

De fagon pr6f§rentielle, le corps comprend tine 
partie centrale tubulaire et la semelle qui est munie 
d'au moins un tube d 1 injection est solidarisee de fagon 

25 fetanche . & la partie centrale tubulaire dudit corps. 
Autrement dit, le corps du dispositif d 1 injection 
cutanee selon l 1 invention est constitu6 d'une partie 
centrale tubulaire et d'une semelle, et, 
avantageusement, la semelle est assimilable a un 

30 couvercle filete venant se visser autour de l'extrfemite 
filetee de ladite partie tubulaire. 

De fagon avantageuse, tous les tubes d 1 injection 
sont disposes sur la semelle de maniere & ce que leurs 
axes soient orientes suivant le sens de propagation du 

35 piston dans le reservoir. 
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Preferentiellement, le generateur de gaz comporte 
des orifices d' evacuation des gaz diriges au moins 
partiellement vers l'espace de pressurisation . Cette 
conformation particuliere des orifices d 1 evacuation 
5 repond au souci d r instaurer rapidement une compression 
autour du reservoir juste avant la mise en mouvement du 
piston. Ces orifices permettent de disperser le flux 
gazeux selon une direction approximativement laterale 
par rapport si l'axe du reservoir Svitant d'exercer une 
10 poussee prematura sur le piston. 

De fa?on avantageuse, un joint d'etanchSit6 est 
dispose entre la partie aval du corps et 3 'ensemble 
d 1 inject ion. Les gaz emis dans l'espace de 
pressurisation ne peuvent done pas envahir un guelcongue 
15 espace libre externe £ 1» ensemble d 1 injection, evitant 
tout risque de provoquer une contre poussee dudit 
ensemble d 9 injection pouvant contrarier I 1 injection. 

Selon une variante de realisation de I 1 invention , 
20 1» obturateur aval comporte une virole periph§rique en 
contact avec le joint d^tancheitS. II est 6galement 
possible d^nvisager un obturateur aval en caoutchouc 
presentant a sa p6ripherie un bourrelet en caoutchouc, 
ledit obturateur aval pouvant s f encastrer dans le 
25 dispositif, dans une position pour laguelle le bourrelet 
occupe une gorge annulaire creusSe dans ledit dispositif 
et prevue a cet effet. Pour cette configuration, 
l'etancheite est assuree par le bourrelet qui est 6crase 
dans ladite gorge. Pour une telle variante de 
30 realisation, il est alors avantageux que l 1 obturateur 
aval comporte . au moins . une pr6perf oration en 
correspondance avec un canal d f injection. 

Enfin, l 1 invention porte egalement sur un procSde 
35 de fabrication caracterise en ce que : 
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- dans une premiere etape, I 1 ensemble constitue par 
le reservoir tubulaire rempli du principe actif et 
encastre dans la semelle munle d f au mo ins un tube 
d 1 injection, est protege par un embout amovible etanche, 

5 1* ensemble des operations de cette premiere 6tape etant 
rialise dans les conditions pharmaceutiques d'hygi&ne et 
de s^curite exigees pour la fabrication de medicaments , 

- dans une deuxidme §tape, cet ensemble est fixe de 
fagon etanche I l^xtr&nitS aval de la partie centrale 

10 tubulaire du corps dont l 1 autre extremite repoit le 
g^nerateur de gaz a haute pression, l 1 ensemble de ces 
operations d* assemblage etant realise dans des 
conditions simples d 1 hygiene et de securite. 

15 Les dispositifs d f injection selon 1* invention 

mettant en jeu un dispositif de compression du reservoir 
de principe actif presentent l'avantage d'etre 
economigues et peu encombrants* lis sont peu encombrants 
car le dispositif de compression n'existe pas en mode de 

20 stockage et est cree en debut de fonctionnement, sous 
forme d'un afflux gazeux ne necessitant pas 
1 • intervention de pieces solides supplementaires 
specialement congues pour cette fonction de compression, 
lis sont economigues car le dispositif de compression 

25 emprunte une source §nergetique preexistante et ne 
necessite pas d'etre int€gr6 dans un circuit de fluide 
parallele et autonome. Enfin, le dispositif de 
compression mis en oeuvre dans les dispositifs 
d f injection selon l f invention est independant de la 

30 position et de la vitesse du piston dans le reservoir et 
s*avere §tre particulierement efficace tout en restant 
simple. 

On donne ci-aprfes la description d§taill6e de 
35 quatre modes de realisation pref£r6s de I 1 invention en 
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| se referant aux figures 1 a 4, 

La figure 1 est une vue en coupe axiale 
| longitudinale d'un premier mode de realisation prefere 

| d'un dispositif d 1 injection selon 1» invention. 

5 La figure 2 est une vue en coupe axiale de la 

partie terminale d f un deuxieme mode de realisation 
prefere d'un dispositif d' injection selon l 1 invention. 

La figure 3 est une vue en coupe axiale partielle 
d*un troisieme mode de realisation pref£r£ d»un 
10 dispositif d 1 injection selon 1' invention. 

La figure 4 est une vue en coupe axiale de la 
partie terminale d f un quatrieme mode de realisation 
prefere d f un dispositif d 1 injection selon 1» invention. 

En se rgfferant a la figure 1, un dispositif 
15 d* injection 1 selon un premier mode de realisation 
prefere de 1' invention est constitu§ par un corps 2 
presentant une partie centrale tubulaire 3 ayant deux 
exttemites, I'une, en amont, etant destinee a recevoir 
un g6n§rateur de gaz pyrotechnique 4, l 1 autre, en aval, 
20 etant obturee par une semelle 5. Le generateur 
pyrotechnique 4 de gaz comprend un dispositif 
d* initiation de la charge pyrotechnique 6 faisant 
intervenir un dispositif de percussion et une amorce 7 . 
Le dispositif de percussion, qui est d§clenche par un 
25 bouton poussoir 8 comprend un ressort 9 et un percuteur 
10. Le percuteur 10 est blogu§ par deux billes 11 
coincees entre ledit percuteur 10 et le bouton poussoir 
8 et ledit bouton poussoir 8 possede une gorge interne 
12 circulaire. 

30 La charge pyrotechnique 6, qui possede un canal 

central, est disposee autour d'un support 27 contenant 
l 1 amorce 7, ledit support comportant dans le 
prolongement de ladite amorce 7 une partie creuse munie 
d 1 orifices lat§raux 13. Les dimensions du support sont 

35 telles, qu'il y a etancheite entre l'espace dans lequel 
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est disposee la charge pyrotechnique 6 et l f espace 
interne du support de 1' amorce 7 pouvant communiquer 
avec l'espace interne du bouton poussoir 8. Le percuteur 
10 est repr^sente par un corps cylindrique dont une 
5 extr&nite est pointue et I 1 autre extremite est 
constitute par une t§te plate Slargie. 

D l uii" point de vue structurel, le generateur de gaz 
pyrotechnique 4 comprend un corps 14 muni de trois 
filetages, l'un dans lequel est vissfe le dispositif de 

10 percussion de la charge pyrotechnique 6, un second 
permettant audit corps 14 du gin§rateur 4 d'etre vissS 
dans la partie tubulaire 3 du corps 2 du dispositif 
d 1 injection 1, et un troisieme filetage manage dans les 
nervures qui delimitent huit fentes d 1 evacuation 25 des 

15 gaz, ce troisieme filetage permettant la fixation du 
support 27. Cette partie centrale tubulaire 3 a la forme 
d'un cylindre creux dont une extremite est filetSe sur 
sa surface interne pour recevoir le corps 14 du 
generateur pyrotechnique 4 de gaz, et l 1 autre extremite 

20 a etd rabattue a angle droit vers l'inttrieur de ladite 
partie centrale 3, menageant, au niveau de ladite 
extremite, un passage dont le diamdtre est inferieur au 
diametre interne de la partie centrale 3. Un tube en 
verre 15, d'epaisseur 3 mm, dont le diam&tre externe de 

25 15 mm est sensibiement egal au diametre dudit passage, 
est coince au niveau de ce passage par 1 1 intermedia ire 
d f un joint 16, une extremite dudit tube 15 arrivant au 
milieu de ce passage. En continuity des orifices 
lateraux 13 sont situees huit fentes d 1 evacuation 25 

30 presentant une courbure progressive pour rejoindre la 
paroi laterale interne de la partie centrale tubulaire 3 
du corps 2. Ledit tube 15 qui est destine a contenir le 
principe act if liquide 17 est, d v une part, obture a sa 
partie amont par un piston 18 assimilable a un bouchon 

35 possedant une tete plate elargie emergeant du tube 15, 
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ladite t§te ayant un diametre approximativement egal au 
diamdtre externe du tube 15, et poss4dant sur sa surface 
plane externe une amorce de rupture par cisaillement 
sous la forme d'un sillon annulaire dont le diamdtre est 
5 approximativement egal au diametre interne du tube 15, 
et, d 1 autre part, obturi S sa partie aval par un 
obturateur aval 19. 

L' ensemble « tube en verre 15, piston 18 et 
obturateur aval 19 » constitue le reservoir 20 du 

10 principe actif liquide 17. L 1 obturateur aval 19 est 
ggalement assimilable & un bouchon possfedant une tSte 
plate §largie 6mergeant du tube 15, ladite t&te ayant un 
diametre approximativement §gal au diametre externe du 
tube 15 et poss§dant sur sa surface plane externe quatre 

15 trous borgnes. L • obturateur aval 19 possede une surface 
plane interne dans laquelle a 6t6 creusSe une gorge 
annulaire de manidre a ce que les quatre trous borgnes, 
qui sont regulierement espac§s, sont r^partis sur une 
couronne ayant les memes dimensions que celle 

20 materialist par la gorge. L'epaisseur de 1' obturateur 
aval 19 se retrouve done reduite au niveau de la gorge 
annulaire correspondant aux trous borgnes, permettant de 
definir une paroi 6tanche crevable 21 isolant le 
principe actif liquide 17 des trous borgnes. 

25 La semelle 5, qui est assimilable & un couvercle 

filete, est viss§e autour de la partie centrale 
tubulaire 3 • Ladite semelle 5 possede une face plane 
circulaire interne comportant un evidement central 
cylindrique presentant un epaulement interne permettant 

30 de distinguer une partie superf icielle de rneme diametre 
que celui de la tete elargie de 1 1 obturateur aval 19 et 
une partie profonde de diamfrtre reduit. L* obturateur 
aval 19 est positionne dans le dispositif d 1 injection de 
sorte qu l il obture le tube 15 et que la surface laterale 

35 externe de la tete elargie vienne en appui a la fois 
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contre le bord replie de la partie centrale tubulaire 3 
du corps 2 et la paroi laterale interne de la partie 
superficielle de l^videment central cylindrique de la 
semelle 5, ladite paroi interne de la partie 
5 superficielle se trouvant en continuity du bord replie. 
La tete elargie de l'obturateur aval 19 occupe ainsi 
toute la partie superficielle de l'evidement si bien 
qu'elle vient en butee contre 1 1 epaulement interne dudit 
evidement central cylindrique de la semelle 5. La partie 

10 profonde de l 1 evidement de la semelle 5 possede un fond 
plan duquel Emergent quatre protuberances allongees, 
chacune de ces protuberances etant traversee suivant 
leur longueur par un canal debouchant, d*une part, a 
I'extremite de ladite protuberance et, d f autre part, a 

15 l^xterieur de la semelle 5. Ces protuberances percees 
constituent des tubes d* injection 22. Lesdits tubes 
d' injection 22, qui sont sdlidaires de la semelle 5 et 
dont les axes sont paralleled a celui du tube 15 du 
reservoir 20, occupent les trous borgnes de l^bturateur 

2 0 aval 19. La partie profonde de !■ evidement de la semelle 
5 est constituee, entre les tubes d 1 injection 22, par un 
espace libre 23. La semelle 5 presente une face plane 
circulaire externe dans laquelle debouchent les canaux 
traversant les tubes d' injection 22 , ladite face 

25 circulaire etant recouverte par un embout amovible 
etanche 24. Le reservoir 20 de fcrincipe act if liquide, 
qui est fixe au niveau de sa partie aval au corps 2 du 
dispositif d 1 injection 1, laisse apparaltre un espace 
libre 26 situe entre sa paroi laterale externe et la 

30 paroi laterale interne de la partie centrale tubulaire 3 
du corps 2 dans laquelle il est .loge. Get espace libre 
26 se trouve en communication avec les huit fentes 
d 1 evacuation 25, elles-memes en communication avec la 
charge pyrotechnique 6. 

1 35 

j 
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Le mode de f onctionnement de ce premier mode de 
realisation prefere de 1* invention s'effectue comme 
suit. 

L'utilisateur retire I'embout amovible etanche 24 
5 qui sert de protection au dispositif d 1 injection 1. 

II positionne le dispositif d' injection 1 de fa^on 
a ce que la seiaelle 5 vienne en appui contre la peau du 
patient a traiter. Une pression sur le bouton poussoir 8 
permet de le f aire coulisser le long de la seringue 

10 jusqu'a ce que la gorge 12 vienne au niveau des billes 
11 qui bloquent le percuteur 10. Un ressort 9 plac6 dans 
la seringue conf Sre une certaine resistance au bouton 
poussoir 8 de fagon & obliger l'utilisateur a produire 
un effort particulier pour enf oncer ledit bouton 8. Les 

15 billes 11 n f 6tant alors plus coincees, lib&rent le 
percuteur 10 qui, sous I'effet du ressort 9 qui se 
detend, est propulsee vers 1' amorce 7. L v amorce 7 qui 
est alors initiee provoque la mise a feu de la charge 
pyrotechnique 6 par 1 1 intermedia ire des orifices 

20 lateraux 13. Les gaz produits par la combustion de la 
charge pyrotechnique 6 passent par les fentes 
d' evacuation 25 et envahissent instantanement l^space 
de pressurisation 26 provoquant simultanement, d'une 
part, la compression externe du tube 15 et la 

25 compression interne de ce tube par la pression qui 
s"exerce sur le piston 18 realist en elastomere, et, 
d 1 autre part, le deplacement du reservoir 20 dans 
l'espace libre 23 par compression et deformation de 
l f obturateur aval 19 en Elastomere. Une fois que la 

30 pression s'exer^ant s\ir le piston 18 atteint une valeur 
. seuil , ledit piston 18 cede au niveau de son amorce de 
rupture par cisaillement et commence a se d^placer dans 
le tube 15 et & exercer une poussee sur le principe 
actif liquide 17. L'obturateur aval 19 est alors au 

35 contact de la face plane interne de la semelle 5 et les 
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tubes d 1 injection 22 agissant chacun comme un poingon 
crdvent la paroi 21. Le principe actif liquide 17 
envahit alors les canaux desdits tubes 22 avant d'etre 
injecte au patient. 

5 

En se r6f6rant £ la figure 2, un dispositif 
d 1 injection selon un deuxieme mode de realisation 
prefere de I 1 invention differe du premier mode de 
realisation pr§f€r§ deer it ci avant, au niveau de la 

10 conformation de 1' obturateur aval 79 et de la semelle 55 
ainsi que de la fixation du reservoir 70 du corps 52 du 
dispositif d 1 injection. Une partie de la tete elargie de 
1 1 obturateur aval 79 qui est partiellement recouverte 
par une virole epaulee metallique 80 est inseree dans un 

15 evidement cylindrique de la semelle, l'etancheite de ce 
contact etant realisfee au moyen d'un joint 81 coince 
entre ladite virole 80 et la paroi lat§rale interne de 
l 1 evidement. Un organe de compression 82 const itue par 
une rondelle metallique ondulee est interpose entre la 

20 tete de 1 • obturateur 79 et le fond de l'&videment dans 
lequel elle est inseree. Ce dispositif de compression 
82, qui peut revfetir la forme d*un ressort ou d'une 
bague compressible, permet de maintenir 1" obturateur 79 
dans une position donnee et sert aussi de dispositif de 

25 securite en garantissant un espace incompressible entre 
1* obturateur 79 et la semelle 55 pour eviter de crever 
ledit obturateur 79 tant que le g6n§rateur de gaz n'est 
pas declench§. Une fois inseree dans ledit evidement , la 
tete 61argie de 1 1 obturateur 79 emerge dudit evidement, 

30 si bien que le tube 65 du reservoir 70 qui vient en 
but§e contre la tete Elargie se retrouve isol§ du corps 
52 du dispositif d 1 injection. 

Le mode de fonctionnement d'un dispositif 
d 1 injection selon ce deuxieme mode de realisation 

35 prefer^ de l 1 invention est en tout point identique a 
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celui decrit pour le premier mode de realisation prefere 
de 1' invent ion. 

L'agencement des pieces impliquees dans ce deuxieme 
mode de realisation prSfere de ^invention, permet 
5 d'eviter tout contact direct entre le reservoir 70 en 
verre et le corps solide 52 du dispositif d' injection, 
contact qui pourrait s»averer prijudiciable pour ledit 
reservoir 70 susceptible de se briser en se frottant ou 
en venant s f appuyer contre une surface solide, par 

10 exemple en cas de chute du dispositif d f injection durant 
une manipulation ou un dfefaut de stokage. 

En se referant a la figure 3, un dispositif 
d 1 injection selon un troisi&ae mode de realisation 
prefere de l 1 invention differe du premier mode de 

15 realisation sur les points decrits ci-apres. Les gaz 
emis par le generateur pyrotechnique 104 , dont seul le 4 
contour a ete schematise, ne sont plus diffuses 
transversa lement dans le corps 102 du dispositif 
d' injection par 1 1 intermediaire d* orifices lateraux, 

20 mais sont produits suivant l f axe dudit corps 102 et 
arrivent done sur le reservoir 120 selon une direction 
parallele a son axe de revolution* Ledit reservoir 120 
est fixe dans le corps 102 du dispositif, par 
1 1 intermediaire de quatre nervures longitudinales de 

25 centrage 140 disposees sur la paroi interne dudit corps 
102 en faisant un angle de 90° l»une par rapport a 
1' autre, lesdites nervures 140 comportant un epaulement 
141 de calage longitudinal du reservoir 120. 
L'obturateur aval 119 qui est realist en materiau 

30 compressible et qui obture le tube 115 du reservoir 120 
vient en appui contre le fond plan d f un evidement 
pratique dans la semelle 105 du corps 102. La tete 
elargie de I'obturateur 119 emerge de 1 1 6videment et le 
tube 115 qui vient en but§e contre ladite tete se 

35 retrouve isole du corps 102. Le piston 118 qui obture 

! 

i 

! 
! 

! 
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^extremite amont du tube 115 emerge dudit tube 115, la 
partie emergeante 135 du piston 118 ayant une forme 
conique dont la base elargie, qui vient en appui contre 
le tube 115 a un diamfetre superieur au diametre externe 
5 dudit tube 115 pour assurer un centrage avec 
amortissement et venir au contact de I'epaulement 141 de 
calage des nervures. 

Le mode de f onctionnement de ce troisieme mode de 
realisation prefer^ de 1' invention est le suivant. 

10 I^utilisateur met a feu la charge pyrotechnique en 
agissant comme cela est decrit pour le premier mode de 
realisation prefere de l 1 invention. Les gaz emis 
arrivent sur la partie conique 135 du piston 118 qui 
joue le r61e d*un d§flecteur en favorisant la diffusion 

15 desdits gaz autour du reservoir 120 qui subit alors une 
legere surcompression externe qui compense la pression 
interne due a la deformation du piston en caoutchouc 118 
qui amorce un diplacement dans le reservoir 120. 
I/obturateur 119 souple et deformable s'ecrase et ouvre 

20 sa paroi etanche 121 par 1 • intermSdiaire des tubes 
d 1 injection 122 poin?onnant ladite paroi 121. Le 
principe actif liquide 117 est alors expulse par les 
canaux des tubes d 1 injection 122 jusqu'a ce que la 
partie centrale du piston 118 arrive au contact de 

25 l^bturateur 119. 

En se referant £ la figure 4, un dispositif 
d 1 injection selon un quatrieme mode de realisation 
prefere de 1* invention diffdre du premier mode de 
realisation stir les points deer its ci-aprfes. Les gaz 

30 emis par le generateur non represents sur la figure , 
sont prpduits suivant . 1' axe du corps 152 du dispositif 
d 1 injection, ledit corps 152 possedant un canal central 
presentant un evasement progressif 190 situe en amont du 
reservoir 170. Cet evasement 190 est compart imente au 

35 moyen de trois nervures assurant le calage du reservoir 
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tubulaire 170 et determinant trois larges ouvertures 175 
de faq:on a permettre l'6coulement des gaz autour du 
reservoir 170 dans l'espace de pressurisation 176. 
L 1 obturateur aval 169 est r§alis§ en caoutchouc et a la 
5 forme d'un cylindre creux de faible hauteur , ferm§ a 
l f une de ces deux extremitSs par un disque dont le 
diamfetre est sup§rieur au diametre externe dudit 
cylindre. Ledit obturateur 169 est interpose entre le 
reservoir 170 de principe actif liquide 167 et la 

10 semelle 155 du corps 152 , de fagon a ce que, d f une part, 
le cylindre creux dudit obturateur 169 assure le calage 
et l'etancheite entre la paroi laterale externe du tube 
165 et la paroi latSrale interne du corps 152 et, 
d* autre part, le disque dudit obturateur 169 reste au 

15 contact de la semelle 155 en ayant sa partie 
peripherique coinc§e de fatpon etanche entre le corps 152 
et ladite semelle 155. La surface de la semelle 155 qui 
est au contact du disque de 1 9 obturateur 169 presente a 
sa surface, quatre empreintes coniques au fond 

20 desquelles prennent naissance des canaux 172 d' injection 
traversant la semelle 155. En fait, la semelle 155 
presente une avancee terminale 190 dans laquelle 
debouchent lesdits canaux 172. Le disque de l 1 obturateur 
169 comporte quatre preperf orations 171 au niveau des 

25 zones correspondant aux empreintes coniques de la 
semelle 155. L v avancee terminale 190 est obturee par une 
couche d'felastomere 191 et un capuchon mStallique 192 
serti autour de ladite avancee terminale 190. Le mode de 
fonctionnement de ce quatrieme mode de realisation 

30 prefere de I 1 invention est le suivant. 

L^tilisateur retire la couche d f elastomere 191 et 
le capuchon metallique 192 servant de protection du 
dispositifd* injection. II applique alors I'extrSmite de 
1* avancee terminale 190 contre la peau du patient a 

35 traiter. II met a feu ensuite la charge pyrotechnique en 
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agissant comme cela est d§crit pour le premier mode de 
realisation pr6f6r6 de 1' invention. 

Les gaz emis arrivent sur le piston 168 en meme 
temps qu'ils envahissent l'espace de pressurisation 176 
5 par les ouvertures 175 d* evacuation mettant 
instantanSment le reservoir 170 en compression. Lorsque 
la pression est suffisante pour rompre sa collerette 
externe, le piston 168 amorce un dfeplacement dans le 
riservoir 170 creant une surpression interne qui ouvre 
10 I'obturateur aval 169 au niveau de ses quatre zones 
prepercees, Le principe actif liguide 167 est alors 
expulse t trSs haute Vitesse par les canaux 172 
traversant la semelle 155 vers la peau du patient a 
traiter. 

15 
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Bfrv-P.nai cations 

1. Dispositif d' injection cutanee comprenant un corps 
(2, 52, 102, 152) et destine a injecter un principe 

5 actif (17, 117, 167) liquide contenu dans un 
reservoir tubulaire (20, 70, 120, 170) constitue par 
un tube (15, 65, 115, 165) ferm6 a son extr§mit£ 
amont par un piston (18, 118, 168) de refoulement et 
comportant a son extremite aval tin ensemble 

10 d» injection, ce reservoir etant loge dans le corps 
(2, 52, 102, 152) du dispositif d f injection qui 
comporte en amont du piston (18, 118, 168) un 
generateur de gaz (A, 104) al haute pression 
permettant d'exercer une pression sur ce piston (18, 

15 118, 168) de refoulement, caract6ris§ en ce qu'un 
espace de pressurisation (26, 76, 126, 176) par les 
gaz du generateur (4, 104) est manage entre le 
reservoir tubulaire (20, 70, 120, 170) et la paroi 
interne du corps (2, 52, 102, 152). 

20 

2. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en 
ce que la paroi interne du corps (102) comporte au 
moins trois nervures longitudinales (140) de centrage 
du reservoir tubulaire (120) . 

25 

3. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en 
ce que le tube (15, 65, 115, 165) est realise en 
verre. 

30 4. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en 
ce que la surface externe du piston (118) de 
refoulement, dirigee vers le generateur de gaz (104) 
constitue un deflecteur (135) des gaz vers 1 % espace 
de pressurisation ( 126) . 

35 
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5. Dispositif selon la revendication 2, caracterise en 
ce que le piston (118, 168) de refoulement s'etend au 
dessus du tube (115, 165) . 

5 6. Dispositif selon la revendication 5, caract§ris6 en 
ce que le piston (18, 118, 168) comporte une amorce 
de rupture par cisaillement qui correspond aux 
dimensions internes du tube (15, 65, 115, 165), 

10 7. Dispositif selon I'une quelconque des revendications 
1, 4 ou 5, caract§ris§ en ce que le g£n§rateur de gaz 
(4, 104) est un g§nerateur pyrotechnique. 

8. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en 
15 ce que 1 1 ensemble d 1 injection comprend un obturateur 

aval (19, 79, 119) qui comporte au moins un trou 
borgne m€nageant une paroi etanche crevable (21, 
121), cette paroi s'etendant entre le fond de ce trou 
borgne et le principe actif (17, 117). 

20 

9. Dispositif selon la revendication 8, caracterise en 
ce que l 1 obturateur aval (19, 79, 119, 169) s^tend 
en dessous du tube (15, 65, 115, 165) et se trouve 
encastr§ dans le corps (2, 52, 102, 152). 

25 

10. Dispositif selon la revendication 9, caract€risi en 
ce que le corps (52) comprend une semelle (55) et un 
organe de compression (82) qui est interpose entre 
1 'obturateur aval (79) et ladite semelle (55) . 

30 

11. Dispositif selon i'une quelconque des revendications 
8 ou 9, caracterise en ce que le piston (18, 118, 
168) de refoulement et l 1 obturateur aval (19, 79, 
119, 169) sont au moins partiellement realises en 

35 materiau amortissant. 
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12. Dispositif selon l'une quelconque des revendications 
1 ou 7, caracterise en ce que le gfenerateur de gaz 
(4) comporte des orifices d« evacuation (25, 175) des 
gaz diriges au moins part iel lenient vers l'espace de 

5 pressurisation (26, 176). 

13. Dispositif selon la revendication 9, caracterise en 
ce que I'obturateur aval (169) comporte au moins une 
prfeperf oration (171) en correspondance avec un canal 

10 (172) d'injection. 

14. ProcSde de fabrication d'un dispositif d 1 injection 
cutanee conforme a l f une quelconque des 
revendications prScedentes, caracterise en ce que : 

15 - dans une premifere Stape, 1' ensemble constitue par 

le reservoir tubulaire (20, 70, 120) rempli du 
principe actif (17, 117) et encastre dans la 
semelle (5, 55, 105) munie d'au moins un tube 
d' injection (22, 122), est protege par un embout 

20 amovible etanche (24), 1» ensemble des operations 

de cette premiere Stape etant realist dans les 
conditions pharmaceutiques d'hygiSne et de 
securit€ exigees pour la fabrication de 
medicaments, 

25 

- dans une deuxieme etape, cet ensemble est fixe de 
fa<?on frtanche a l^xtremite aval de la partie 
centrale tubulaire (3) du corps (2, 52, 102) dont 
l 1 autre extremite re<?oit le g€nerateur de gaz (4, 
30 104) a haute pression, 1" ensemble de ces 

operations d 1 assemblage, etant realise dans des 
conditions simples d'hygiSne et de securite. 

35 
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